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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Rekovelle
delta-folitropins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Rekovelle. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Rekovelle lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Rekovelle lietosanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Rekovelle, un kapeéc tas lieto?

Rekovelle ir zales, ko lieto sievietém auglibas problému arstésanai, veicot, pieméram, apauglosanu in
vitro (IVF — in vitro fertilisation) vai spermatozoida injekciju olStinas citoplazma (1CSI —
intracytoplasmic sperm injection). Tas lieto, lai stimul&tu olnicas vienlaicigi producét vairakas olSinas,
ko péc tam var panemt un laboratorijas apstaklos apaug]ot.

Rekovelle satur aktivo vielu delta-folitropinu.
Ka lieto Rekovelle?

Rekovelle ir pieejamas ka injekciju Skidums, kas iepakots kartridza, izmantosanai kopa ar Rekovelle
pildspalvinzektoru. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak tada arsta
uzraudziba, kuram ir pieredze auglibas problému arstésana.

Rekovelle tiek ievaditas zemadas injekcijas veida vienreiz diena vairakas dienas péc kartas sievietes
menstruala cikla laika, sakot no cikla otras vai tresas dienas, un ievadisanu turpina Iidz bridim, kad
sasniegta adekvata olStnu attistiba.

Rekovelle sakuma deva ir atkariga no sievietes kermena masas un no anti-Millera hormona (hormona,
kas norada, cik laba ir olnicu atbildes reakcija uz stimulaciju) koncentracijas asinis. Devu péc tam
turpmakajos ciklos var pielagot atbilstosi sievietes organisma atbildes reakcijai. PEc pirmas injekcijas
sieviete vai vinas partneris drikst veikt injekciju pasi, ja vini ir apmaciti un viniem ir pieejams
specialista padoms.
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Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Rekovelle darbojas?

Rekovelle aktiva viela delta-folitropins ir ta dabiga hormona kopija, ko sauc par folikulus stimulé&joSo
hormonu (FSH) un kuram ir galvena funkcija auglibas nodrosinasana sievietém, stimul&jot olSnu
producésanu olnicas. Olnicu papildu stimuléSana ar Rekovelle |auj palielinat olnicas producéto olStnu
skaitu, kas nozimé&, ka péc tam var panemt vairak olSinu un laboratorijas apstaklos apaug|ot.

Kadas bija Rekovelle prieksrocibas sajos pétijumos?

Rekovelle tika salidzinatas ar citam zalém auglibas problému arstéSana GONAL-f (alfa-folitropinu),
viena pétijuma iesaistot 1326 sievietes, kuram veica kontrolétu olnicu stimulaciju prieks IVF vai ICSI.
Galvenais efektivitates kritérijs bija notikuSo implantaciju un iestajusos gritniecibu procentualais
skaits.

P&tijuma tika pieradits, ka Rekovelle, stimul&jot olnicas, ir tikpat efektivas ka GONAL-f, jo aptuveni
31 % sievieSu (204 no 665), kuras arstéja ar Rekovelle, iestajas gritnieciba, salidzinot ar aptuveni
32 % sievieSu (209 no 661), kuras arstéja ar GONAL-f. Notikuso implantaciju procentualais skaits ari
bija ldzigs — aptuveni 35 %o, lietojot Rekovelle, pret aptuveni 36 %, lietojot GONAL-f.

Kads risks pastav, lietojot Rekovelle?

Visbiezakas Rekovelle blakusparadibas (kas var rasties 1 lidz 10 cilvékiem no 100) ir galvassapes,
nepatikama sajita un sapes iegurni saistiba ar olnicam, nelabums (slikta dGsa) un nogurums, ka ari
olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS). OHSS ir tada gadijuma, kad sievietes olnicam ir parmeriga
atbildes reakcija uz stimulaciju, izraisot attiecigus simptomus, pieméram, vemsanu, caureju un sapes.
Smagos gadijumos OHSS rezultata var bit apgritinata elposana un asinsreces problémas.
Blakusparadibu biezumu var samazinat, veicot atkartotus arstésanas ciklus. Pilnu visu zinoto
blakusparadibu sarakstu, lietojot Rekovelle, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Rekovelle nedrikst lietot sievietém, kuram ir hipofizes vai hipotalama audzé&js, vai ari krits, dzemdes
vai olnicu vézis. Rekovelle nedrikst lietot, ja ir palielinatas olnicas vai ja olnicas ir cistas, iznemot
gadijumu, kad tas ir policistisko olnicu sindroma dél, vai ja bez zinama iemesla ir asinoSana no maksts.
Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéec Rekovelle tika apstiprinatas

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Rekovelle,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

CHMP uzskatija, ka Rekovelle ir efektivas, lai iegitu vairakas olSlinas vienlaicigi péc stimulacijas
sievietém, kuram veikta auglibas problému arstéSana. Rekovelle droSuma profils tika uzskatits par
pienemamu un salidzinamu ar GONAL-f droSuma profilu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rekovelle lietoSanu?

Ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai
garantétu drosu un efektivu Rekovelle lietosanu, ir ietverti zalu apraksta un lietosanas instrukcija.
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Cita informacija par Rekovelle

Pilns Rekovelle EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Rekovelle, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.
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